
 

Додаток 2 

до наказу Міністерства охорони 

здоров’я України «Про державну 

реєстрацію (перереєстрацію) лікарських 

засобів (медичних імунобіологічних 

препаратів) та внесення змін до 

реєстраційних матеріалів» 

від 22 квітня 2026 року № 526 

 

ПЕРЕЛІК 

ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

1.  КОАКТ amoxicillin 
and beta-
lactamase 
inhibitor 

амоксици
лін та 
клавулан
ова 
кислота 
 
 

J01CR
02 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
875 мг/125 мг, по 
5 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Ауробіндо 
Фарма 

Лтд 

Індія Ауробіндо Фарма 
Лімітед, Юніт-XII 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу у розділі "Побічні 
реакції" щодо важливості 

звітування про побічні 
реакції. 

Резюме плану управління 
ризиками версія 2.0 

додається. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13907/01/01 

https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=J01CR02
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=J01CR02
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=J01CR02
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=J01CR02


  2  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

2.  КОАКТ amoxicillin 
and beta-
lactamase 
inhibitor 

амоксици
лін та 
клавулан
ова 
кислота 
 
 

J01CR
02 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
500 мг/125 мг по 
5 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Ауробіндо 
Фарма 

Лтд 

Індія Ауробіндо Фарма 
Лімітед, Юніт-XII 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу у розділі "Побічні 
реакції" щодо важливості 

звітування про побічні 
реакції. 

 
Резюме плану управління 

ризиками версія 2.0 
додається. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13884/01/01 

3.  ЛЕВОЛІМ levosimen
dan 

левосиме
ндан 

C01C
X08 

концентрат для 
приготування 
розчину для 
інфузій, 2,5 
мг/мл; по 5 мл у 
скляному 
флаконі, по 1 
скляному 
флакону в 
картонній коробці 

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 
"НКС-

ФАРМ" 

Україна ТОВ "Фармідея" Латвiя Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу у розділі "Побічні 

реакції" відповідно до 
інформації референтного 

лікарського засобу (Симдакс, 
концентрат для 

приготування розчину для 
інфузій, 2,5 мг/мл), а також 

щодо важливості звітування 
про побічні реакції.  

 
Резюме плану управління 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18864/01/01 

https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=J01CR02
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=J01CR02
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=J01CR02
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=J01CR02


  3  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

ризиками версія 1.1 
додається. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

4.  РОКСАМПЕК
С 

rosuvastati
n, 
amlodipine 
and 
perindopril  

амлодипін
, 
периндоп
рил, 
розуваста
тин 

C10B
X14 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 20 
мг/10 мг/8 мг; по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 або 
6, або 9, або 10 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, 
д.д., Ново 

место 

Словені
я 

виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю): 

НЛЗОХ 
(Національні 

лабораторія за 
здрав'є, околє ін 
храно), Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю): 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю): 

Словені
я 

Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична 

група. Код АТХ." (деталізація 
назви 

фармакотерапевтичної групи 
без зміни коду анатомо-
терапевтично-хімічної 
класифікації ВООЗ), 

"Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з 

іншими лікарськими 
засобами та інші види 

взаємодій", "Спосіб 
застосування та дози". 

 
Резюме плану управління 

ризиками версія 0.1 
додається. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18624/01/01 



  4  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Лабена д.о.о., 
Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю): 
Кемійські 

інститут, Центр 
за валідаційске 

технологіє ін 
аналітіко (ЦВТА), 

Словенія; 
контроль серії 

(фізичні та хімічні 
методи 

контролю): 
Кемілаб д.о.о., 

Словенія 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

5.  РОКСАМПЕК
С 

rosuvastati
n, 
amlodipine 
and 
perindopril  

амлодипін
, 
периндоп
рил, 
розуваста
тин 

C10B
X14 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 20 
мг/5 мг/8 мг; по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 або 
6, або 9, або 10 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, 
д.д., Ново 

место 

Словені
я 

виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю): 

НЛЗОХ 
(Національні 

лабораторія за 
здрав'є, околє ін 
храно), Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю): 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю): 

Лабена д.о.о., 
Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

Словені
я 

Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична 

група. Код АТХ." (деталізація 
назви 

фармакотерапевтичної групи 
без зміни коду анатомо-
терапевтично-хімічної 
класифікації ВООЗ), 

"Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з 

іншими лікарськими 
засобами та інші види 

взаємодій", "Спосіб 
застосування та дози". 

 
Резюме плану управління 

ризиками версія 0.1 
додається. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18624/01/02 



  5  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

методи 
контролю): 
Кемійські 

інститут, Центр 
за валідаційске 

технологіє ін 
аналітіко (ЦВТА), 

Словенія; 
контроль серії 

(фізичні та хімічні 
методи 

контролю): 
Кемілаб д.о.о., 

Словенія 

грудня 2006 року № 898, 
зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 
29 січня 2007 року за № 

73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров'я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

6.  РОКСАМПЕК
С 

rosuvastati
n, 
amlodipine 
and 
perindopril  

амлодипін
, 
периндоп
рил, 
розуваста
тин 

C10B
X14 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 20 
мг/5 мг/4 мг; по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 або 
6, або 9, або 10 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, 
д.д., Ново 

место 

Словені
я 

виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю): 

НЛЗОХ 
(Національні 

лабораторія за 
здрав'є, околє ін 
храно), Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю): 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю): 

Лабена д.о.о., 
Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю): 
Кемійські 

інститут, Центр 

Словені
я 

Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична 

група. Код АТХ." (деталізація 
назви 

фармакотерапевтичної групи 
без зміни коду анатомо-
терапевтично-хімічної 
класифікації ВООЗ), 

"Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з 

іншими лікарськими 
засобами та інші види 

взаємодій", "Спосіб 
застосування та дози". 

 
Резюме плану управління 

ризиками версія 0.1 
додається. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18624/01/03 



  6  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

за валідаційске 
технологіє ін 

аналітіко (ЦВТА), 
Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю): 

Кемілаб д.о.о., 
Словенія 

73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров'я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

7.  РОКСАМПЕК
С 

rosuvastati
n, 
amlodipine 
and 
perindopril  

амлодипін
, 
периндоп
рил, 
розуваста
тин 

C10B
X14 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 10 
мг/10 мг/8 мг; по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 або 
6, або 9, або 10 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, 
д.д., Ново 

место 

Словені
я 

виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю): 

НЛЗОХ 
(Національні 

лабораторія за 
здрав'є, околє ін 
храно), Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю): 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю): 

Лабена д.о.о., 
Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю): 
Кемійські 

інститут, Центр 
за валідаційске 

технологіє ін 
аналітіко (ЦВТА), 

Словенія; 

Словені
я 

Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична 

група. Код АТХ." (деталізація 
назви 

фармакотерапевтичної групи 
без зміни коду анатомо-
терапевтично-хімічної 
класифікації ВООЗ), 

"Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з 

іншими лікарськими 
засобами та інші види 

взаємодій", "Спосіб 
застосування та дози". 

 
Резюме плану управління 

ризиками версія 0.1 
додається. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18624/01/04 



  7  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю): 

Кемілаб д.о.о., 
Словенія 

становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

8.  РОКСАМПЕК
С 

rosuvastati
n, 
amlodipine 
and 
perindopril  

амлодипін
, 
периндоп
рил, 
розуваста
тин 

C10B
X14 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 10 
мг/5 мг/8 мг; по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 або 
6, або 9, або 10 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, 
д.д., Ново 

место 

Словені
я 

виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю): 

НЛЗОХ 
(Національні 

лабораторія за 
здрав'є, околє ін 
храно), Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю): 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю): 

Лабена д.о.о., 
Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю): 
Кемійські 

інститут, Центр 
за валідаційске 

технологіє ін 
аналітіко (ЦВТА), 

Словенія; 
контроль серії 

(фізичні та хімічні 
методи 

контролю): 

Словені
я 

Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична 

група. Код АТХ." (деталізація 
назви 

фармакотерапевтичної групи 
без зміни коду анатомо-
терапевтично-хімічної 
класифікації ВООЗ), 

"Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з 

іншими лікарськими 
засобами та інші види 

взаємодій", "Спосіб 
застосування та дози". 

 
Резюме плану управління 

ризиками версія 0.1 
додається. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18624/01/05 



  8  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Кемілаб д.о.о., 
Словенія 

9.  РОКСАМПЕК
С 

rosuvastati
n, 
amlodipine 
and 
perindopril  

амлодипін
, 
периндоп
рил, 
розуваста
тин 

C10B
X14 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 10 
мг/5 мг/4 мг; по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 або 
6, або 9, або 10 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, 
д.д., Ново 

место 

Словені
я 

виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю): 

НЛЗОХ 
(Національні 

лабораторія за 
здрав'є, околє ін 
храно), Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю): 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю): 

Лабена д.о.о., 
Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю): 
Кемійські 

інститут, Центр 
за валідаційске 

технологіє ін 
аналітіко (ЦВТА), 

Словенія; 
контроль серії 

(фізичні та хімічні 
методи 

контролю): 
Кемілаб д.о.о., 

Словенія 

Словені
я 

Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична 

група. Код АТХ." (деталізація 
назви 

фармакотерапевтичної групи 
без зміни коду анатомо-
терапевтично-хімічної 
класифікації ВООЗ), 

"Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з 

іншими лікарськими 
засобами та інші види 

взаємодій", "Спосіб 
застосування та дози". 

 
Резюме плану управління 

ризиками версія 0.1 
додається. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18624/01/06 

10.  СТЕРИЛЬНА 
СУМІШ 

meropene
m 

меропене
м 

- порошок 
(субстанція) у 

Публічне 
акціонерн

Україна Шеньчжень 
Хайбін 

Китай Перереєстрація на 
необмежений термін. 

- Не 
підлягає 

UA/18886/01/01 



  9  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

МЕРОПЕНЕМ
У ТА НАТРІЮ 
КАРБОНАТУ 

алюмінієвих 
барабанах для 
фармацевтичног
о застосування 

е 
товариств

о 
"Науково-
виробнич
ий центр 
"Борщагів

ський 
хіміко-

фармацев
тичний 
завод" 

Фармасьютікал 
Ко., Лтд. 

11.  ТОКСЕКС 
СПАГ. ПЄКА 

- Argentum 
nitricum 
D4, 
Bryonia 
cretica 
spag. 
Peka D4, 
Clematis 
recta D3, 
Hydrastis 
canadensi
s D4, 
Echinacea 
spag. 
Peka D12, 
Galium 
aparine 
D6, 
Glechoma 
hederacea 
spag. 
Peka D6, 
Ledum 
palustre 
D6 
 

компл
ексни

й 
гомео
патич
ний 

препа
рат 

краплі оральні; по 
30 мл або по 50 
мл у флаконі; по 
1 флакону в 
картонній 
упаковці  

ПЕКАНА 
НАТУРХА
ЙЛЬМІТТ
ЕЛЬ ГмбХ 

Німеччи
на 

ПЕКАНА 
НАТУРХАЙЛЬМІТ

ТЕЛЬ ГмбХ 

Німеччи
на 

Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Оновлено інформацію в 
Інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Показання" (уточнення 

інформації), "Взаємодія з 
іншими лікарськими 

засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості 
застосування", "Спосіб 
застосування та дози" 
(уточнення інформації) 

відповідно до інформації з 
безпеки застосування 

лікарського засобу та розділ 
"Побічні реакції" доповнено 

інформацією щодо 
звітування про побічні 

реакції. 
 

Резюме плану управління 
ризиками версія 1.1 

додається. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 

без 
рецепта 

підлягає UA/13608/01/01 



  10  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров'я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

12.  ФАМОТИДИ
Н 

famotidine фамотиди
н 

- кристалічний 
порошок або 
кристали 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног
о застосування 

ПрАТ 
"Фармаце

втична 
фірма 

"Дарниця" 

Україна Накода Кемікалз 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/19163/01/01 

 
* відповідно до інформації офіційного сайту Центру ВООЗ по співпраці в методології статистичних досліджень (https://www.whocc.no/atc_ddd_index/) 
 
 
 
 
 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                             Олександр ГРІЦЕНКО 

https://www.whocc.no/atc_ddd_index/

